
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
30.11.2018 № 2237

ПЕРЕЛІК
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ВАЛСАРТАН порошок (субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13371/01/01

2. ВЕРОРАБ / 
VERORAB 
ВАКЦИНА 
АНТИРАБІЧНА 
ІНАКТИВОВАНА 
СУХА

порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 1 дозі у 
флаконах № 1 у 
комплекті з 
розчинником по 0,5 мл 
у попередньо 
заповнених шприцах 
№ 1; по 1 дозі у 
флаконах № 5 у 
комплекті з 
розчинником по 0,5 мл 
в ампулах № 5

Санофі Пастер
С.А.

Францiя Санофі Пастер,
Францiя (повний

цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування, випуск
серії);

вторинне
пакування:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко. Лтд.,

Угорщина;
повний цикл
виробництва,

контроль якості
розчинника в

шприцах:
САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя;

повний цикл
виробництва,

контроль якості
розчинника в

ампулах:
ГАУПТ ФАРМА

ЛІВРОН, Францiя

Франція/
Угорщина

Перереєстрації на
необмежений термін. Зміни

II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування у
зв’язку із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Особливості застосування",

"Спосіб застосування та
дози" (редагування тексту),
"Побічні реакції" відповідно

до матеріалів
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13038/01/01



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
зареєстрований в

Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства

охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

3. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 3 мл в ампулі;
по 5 ампул у пачці з 
перегородками; по 5 
ампул в однобічному 
блістері; по 1 блістеру 
у пачці; по 3 мл в 
ампулі; по 100 ампул у 
коробці з 
перегородками

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім - Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім - Харків"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) Зміни
внесено до інструкції у

розділи: "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій","Спосіб

застосування та дози",
"Діти" (редагування тексту),

"Побічні реакції" згідно з
інформацією щодо

медичного застосування
референтного лікарського

засобу (ВОЛЬТАРЕН®,
розчин для ін’єкцій).

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13364/01/01

2



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

4. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 22,5 мг та 
розчинник для 
суспензії для ін'єкцій з 
пролонгованим 
вивільненням; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода для
ін 'єкцій) по 2 мл в 
ампулах № 1, 1 
блістером, що містить 
1 шприц для ін'єкцій та 
2 ін'єкційні голки у 
картонній коробці 

ІПСЕН ФАРМА Францiя Виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості

та випробування
на стабільність:

порошок:
Дебіофарм
Рісерч енд

Мануфакчуринг
С.А., Швейцарія;

Виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:

розчинник:
гамельн

 фармацевтікалз
ГмбХ, Німеччина;

СЕНЕКСІ,
Франція;
Вторинне

пакування, випуск
серій:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК, Франція

Швейцарія/
Німеччина/

Франція

Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9454/01/02

5. ДУСПАТАЛІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 135 мг 
по 15 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Майлан
Лабораторіз САС

Франція Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду

без
рецепта

підлягає UA/8813/01/01

3



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення фармаконагляду
(включаючи контактні дані)
та/або зміни у розміщенні

мастер-файла системи
фармаконагляду) Зміна

уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

здійснення
фармаконагляду. Діюча

редакція: Dr.Eiko Sohlke,MD
MPH/Др. Ейко Сойке, MD

MPH . Пропонована
редакція: Dr. Monica

Buchberger, Pharm. PhD/Др.
Моніка Бухбергер, Pharm.

PhD. Зміна контактної особи
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні.
Діюча редакція:

Молодецький Олександр.
Пропонована редакція: Кізім

Ольга Євгенівна. Зміна
контактних даних

уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

здійснення
фармаконагляду. Зміна

контактних даних контактної
особи заявника для

здійснення фармаконагляду
в Україні.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства

4



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

6. ЙОДОМАРИН® 100 таблетки по 100 мкг, по
50 або по 100 таблеток
у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво “in
bulk”, контроль

серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,

Німеччина;
Контроль та
випуск серій:

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Німеччина;

Виробництво “in
bulk”, пакування

та контроль
серій:

Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни

II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування у
зв’язку із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості" (уточнення
інформації, редагування

тексту), "Показання "
(уточнення інформації ),

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності та годування

груддю" (уточнення
інформації, редагування

тексту), "Спосіб
застосування та дози"
(уточнення інформації,
редагування тексту),

"Передозування", "Побічні
реакції " відповідно до

матеріалів реєстраційного
досьє. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

без
рецепта

підлягає UA/0156/01/01

5



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
до Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

7. ІНФЕЗОЛ® 100 розчин для інфузій, по 
250 або по 500 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.

Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з

безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

засобу в післяреєстраційний
період, або як результат
оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до

плану педіатричних
досліджень (РІР) (інші

зміни) - Зміни внесено до
інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів:
"Фармакологічні

властивості", "Особливості
застосування", "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення), "Діти"
(уточнення),

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

матеріалів реєстраційного
досьє щодо безпеки

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0192/01/01

6



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування лікарського

засобу.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

8. ІСЕНТРЕСС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг; in bulk: по 60
таблеток у флаконі; по 
120 флаконів в 
груповій упаковці

Мерк Шарп і
Доум Ідеа Інк

Швейцарія Виробник
нерозфасованої

продукції та
контроль якості: 
МСД Інтернешнл

ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;

МСД Інтернешнл
ГмбХ / МСД

Ірландія
(Беллідайн),

Ірландiя;
Первинне та

вторинне
пакування, дозвіл
на випуск серії: 

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Сінгапур/
Ірландія/

Нідерланди

Перереєстрація на
необмежений термін. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

- Не
підлягає

UA/14320/01/01

9. ІСЕНТРЕСС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг; по 60 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Мерк Шарп і
Доум Ідеа Інк

Швейцарія Виробник
нерозфасованої

продукції та
контроль якості: 
МСД Інтернешнл

ГмбХ (філія

Сінгапур/
Ірландія/

Нідерланди

Перереєстрація на
необмежений термін. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9325/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Сінгапур),
Сінгапур;

МСД Інтернешнл
ГмбХ / МСД

Ірландія
(Беллідайн),

Ірландiя;
Первинне та

вторинне
пакування, дозвіл
на випуск серії: 

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

10. ЛОЗАП® ПЛЮС таблетки, вкриті 
оболонкою, №10, №30 
(10х3), №90 (10х9): по 
10 таблеток у блістері; 
по 1, 3 або 9 блістерів 
у картонній коробці; 
№30 (15х2), №90 
(15х6): по 15 таблеток 
у блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
коробці.

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін.

Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з

безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

засобу в післяреєстраційний
період, або як результат
оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесені до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу у розділи:
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Спосіб застосування та
дози" (інформація з

безпеки), "Діти" (уточнення
інформації),

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9435/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до
оновленої інформації з

безпеки діючих речовин. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

11. ЛЬОНУ НАСІННЯ насіння, по 100 г у 
пачці з внутрішнім 
пакетом

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/8875/01/01

12. МЕТАДОНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок кристалічний 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

ТОВ "Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу"

Україна Зігфрід Лтд Швейцарія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13730/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування

13. МЕТФОРМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Фармак" Україна Шоугуанг Фуканг
Фармасьютікал

Ко., Лтд

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13459/01/01

14. МІКАРДИСПЛЮС® таблетки, 40 мг/12,5 мг 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і Ко.
КГ, Німеччина 

або
Берінгер

Інгельхайм Еллас
А.Е., Греція

Німеччина/
Греція

Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0465/01/01

15. МІКАРДИСПЛЮС® таблетки, 80 мг/12,5 мг 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і Ко.
КГ, Німеччина 

або
Берінгер

Інгельхайм Еллас
А.Е., Греція

Німеччина/
Греція

Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0465/01/02

16. МОРФІН-ЗН таблетки по 10 мг; по Товариство з Україна Товариство з Україна Перереєстрація на за Не UA/5174/02/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 5 блістерів 
у коробці з картону

обмеженою
відповідальністю

"Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу"

обмеженою
відповідальністю

"Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу"

необмежений термін
Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з

безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

засобу в післяреєстраційний
період, або як результат
оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості" (уточнення
інформації), "Взаємодія з

іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Здатність
впливати на швидкість
реакції при керуванні

автотранспортом або роботі
з іншими механізмами",

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

інформації щодо безпеки
діючої речовини лікарського

засобу.
Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про

рецептом підлягає
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення фармаконагляду
(включаючи контактні дані)
та/або зміни у розміщенні

мастер-файла системи
фармаконагляду) - Діюча

редакція: 
уповноважена особа

заявника, відповідальна за
фармаконагляд –

Муравйова Оксана
Олександрівна, 

пропонована редакція:
уповноважена особа

заявника, відповідальна за
фармаконагляд - Зимицька

Марина Олександрівна,
зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання

12



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
регулярних звітів з безпеки. 

17. МОРФІН-ЗН таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або по 5 блістерів у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з

безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

засобу в післяреєстраційний
період, або як результат
оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості" (уточнення
інформації), "Взаємодія з

іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Здатність
впливати на швидкість
реакції при керуванні

автотранспортом або роботі
з іншими механізмами",

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

інформації щодо безпеки
діючої речовини лікарського

засобу.
Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5174/02/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення фармаконагляду
(включаючи контактні дані)
та/або зміни у розміщенні

мастер-файла системи
фармаконагляду) - Діюча

редакція: 
уповноважена особа

заявника, відповідальна за
фармаконагляд –

Муравйова Оксана
Олександрівна, 

пропонована редакція:
уповноважена особа

заявника, відповідальна за
фармаконагляд - Зимицька

Марина Олександрівна,
зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

18. НААДІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 
мг/0,03 мг, по 21 
таблетці у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Наарі АГ Швейцарія Циндеа Фарма,
С.Л.

Іспанія Перереєстрація на 5 років.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898 ,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 ( у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить : згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12965/01/01

19. НОРМЕГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг № 30 (10х3), 
№ 60 (10х6): по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республіка

перереєстрація на
необмежений термін

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - зміни
внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Фармакологічні

властивості", "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13230/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
груддю", "Здатність

впливати на швидкість
реакції при керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",

"Спосіб застосування та
дози", "Побічні реакції"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу (КЕППРА®,
таблетки, вкриті оболонкою)

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки

20. НОРМЕГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, № 30 (10х3),
№ 60 (10х6): по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республіка

перереєстрація на
необмежений термін

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - зміни
внесено до інструкції для
медичного застосування

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13230/01/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського засобу до

розділів "Фармакологічні
властивості", "Взаємодія з

іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Здатність
впливати на швидкість
реакції при керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",

"Спосіб застосування та
дози", "Побічні реакції"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу (КЕППРА®,
таблетки, вкриті оболонкою)

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки

21. ПЕНТАЛГІН IC® таблетки, по 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістерах

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8694/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
підставі регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

засобу в післяреєстраційний
період, або як результат
оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом)

Зміни внесено до інструкції
для медичного

застосування лікарського
засобу до розділів:

"Фармакотерапевтична
група" (редагування),

"Фармакологічні
властивості", "Показання"

(редагування),
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю" (уточнення),
"Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до
оновленої інформації з
безпеки застосування

діючих речовин.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

18



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
від 26 вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

22. ПІАСКЛЕДИН® 300 капсули; по 15 капсул у
блістері; по 1 блістеру 
в коробці з картону

Лаборатуар
Експансьєнс

Францiя відповідальний за
виробництво

нерозфасованої
продукції:

Тіллотс Фарма
АГ, Швейцарія; 

відповідальний за
повний цикл
виробництва:
Лаборатуар

Експансьєнс,
Францiя

Швейцарія/
Франція

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни

II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування у
зв’язку із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів:
"Фармакологічні

властивості"(редагування
тексту та уточнення

інформації), "Показання"
(вилучення інформації),

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Передозування", "Побічні

реакції " відповідно до
матеріалів реєстраційного

досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства

без
рецепта

підлягає UA/13173/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

23. ПРОПОФОЛ КАБІ емульсія для ін'єкцій 
або інфузій, 10 мг/мл 
по 20 мл в ампулі; по 5 
ампул у пачці з 
картону; по 50 мл у 
флаконі; по 1 або по 10
флаконів у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ 

Австрія Перереєстрація на 5 років.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) Зміни
внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Показання"

(уточнення інформації),
"Фармакологічні

властивості", "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Побічні реакції" відповідно
до інформації референтного

лікарського засобу
(Диприван, емульсія для

інфузій). 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13233/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
зареєстрований в

Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства

охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

24. ПРОПОФОЛ КАБІ емульсія для ін'єкцій 
або інфузій, 20 мг/мл 
по 50 мл у флаконі; по 
1 або по 10 флаконів у 
картонній коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ 

Австрія Перереєстрація на 5 років.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) Зміни
внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Показання"

(уточнення інформації),
"Фармакологічні

властивості", "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Побічні реакції" відповідно
до інформації референтного

лікарського засобу
(Диприван, емульсія для

інфузій). 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13233/01/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

25. СТРИГЕМ ліофілізат для розчину 
для інфузій по 200 мг in
bulk: по 100 флаконів з 
ліофілізатом у 
картонній коробці

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британiя

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІЗ
ЛІМІТЕД (OTL) 

Індія Перереєстрація на 5 років.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

- Не
підлягає

UA/12883/01/01

26. СТРИГЕМ ліофілізат для розчину 
для інфузій по 200 мг, 
1 скляний флакон з 
ліофілізатом у пачці з 
картону

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британiя

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІЗ
ЛІМІТЕД (OTL) 

Індія Перереєстрація на 5 років.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12882/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
наказу Міністерства

охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

27. СТРИГЕМ ліофілізат для розчину 
для інфузій по 1000 мг,
1 скляний флакон з 
ліофілізатом у пачці з 
картону

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британiя

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІЗ
ЛІМІТЕД (OTL) 

Індія Перереєстрація на 5 років.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12882/01/02

28. СТРИГЕМ ліофілізат для розчину 
для інфузій по 1000 мг 
in bulk: по 100 флаконів
з ліофілізатом у 
картонній коробці

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британiя

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІЗ
ЛІМІТЕД (OTL) 

Індія Перереєстрація на 5 років.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

- Не
підлягає

UA/12883/01/02

29. ТУЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 

Сандоз
Фармасьютікалз

Словенія Лек
Фармацевтична

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9142/01/01 
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

д.д. компанія д.д. І типу - Зміни щодо безпеки/
ефективності та

фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни
внесено до Інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділу "Показання"

(редагування тексту), а
також до розділів
"Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Діти" (уточнення
інформації), "Побічні

реакції", відповідно до
оновленої інформації

референтного лікарського
засобу Sortis®, (в Україні

зареєстрований як
Ліпримар®, таблетки вкриті

плівковою оболонкою).

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в

24



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

30. ТУЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни
внесено до Інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділу "Показання"

(редагування тексту), а
також до розділів
"Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Діти" (уточнення
інформації), "Побічні

реакції", відповідно до
оновленої інформації

референтного лікарського
засобу Sortis®, (в Україні

зареєстрований як
Ліпримар®, таблетки вкриті

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9142/01/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою).

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

31. ТУЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни
внесено до Інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділу "Показання"

(редагування тексту), а
також до розділів
"Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9142/01/03
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Діти" (уточнення
інформації), "Побічні

реакції", відповідно до
оновленої інформації

референтного лікарського
засобу Sortis®, (в Україні

зареєстрований як
Ліпримар®, таблетки вкриті

плівковою оболонкою).

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

32. ФЕНАЗОН кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Вані Фарма Лебс
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

- Не
підлягає

UA/13708/01/01

33. ФЛУІМУЦИЛ розчин для ін'єкцій, 100
мг/мл по 3 мл в ампулі;
по 5 ампул у 
пластиковому піддоні в
картонній пачці

Замбон С.П.А. Італiя Замбон С.П.А. Італія Перереєстрація на
необмежений термін

Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8504/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
зміна уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення фармаконагляду
(включаючи контактні дані)
та/або зміни у розміщенні

мастер-файла системи
фармаконагляду) - Оскільки

заявником надана
інформація про зміни до

узагальнених даних
системи фармаконагляду
заявника, зокрема зміна

уповноваженої особи
заявника з фармаконагляду

на Марія Луїза Бонура,
заявлені зміни: Діюча

редакція: Уповноважена
особа, відповідальна за

здійснення фармаконагляду
– Тиціана Сантагада. 

Пропонована редакція:
Уповноважена особа,

відповідальна за здійснення
фармаконагляду - Фаріда

Лакераф Грід та зміни
контактних даних

уповноваженої особи з
фармаконагляду не
рекомендуються до

затвердження. 
Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення фармаконагляду
(включаючи контактні дані)
та/або зміни у розміщенні

мастер-файла системи
фармаконагляду) - Діюча
редакція: Уповноважена

особа з фармаконагляду –
Тиціана Сантагада,
контактна особа з

фармаконагляду в Україні –
Ксенофонтова Ганна

Сергіївна.
Пропонована редакція:
Уповноважена особа з

фармаконагляду – Марія
Луїза Бонура, контактна

особа з фармаконагляду в
Україні – Кучма Володимир

Олександрович.
Зміна контактних даних
уповноваженої особи з

фармаконагляду та
контактної особи з

фармаконагляду в Україні. 
Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування у
зв’язку із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до Інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Передозування", "Побічні
реакції" "Діти" (редаговано

розділ) відповідно до
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
інформації стосовно

безпеки, яка зазначена в
матеріалах реєстраційного

досьє та узгоджена
консультативно-

експертною групою
"Пульмонологія. Фтизіатрія.

Лікарські засоби",
Департаментом

фармаконагляду.
Зобов’язання при видачі

реєстраційного посвідчення
існують - надання

доповнення до огляду
клінічних даних відповідно
до підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку
проведення експертизи

реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що

подаються на державну
реєстрацію

(перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про

внесення змін до
реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного
посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005

№ 426 (у редакції наказу
МОЗ від 23.07.2015 № 460). 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
34. ФЛУІМУЦИЛ 

АНТИБІОТИК ІТ
ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 500 мг; 
3 флакона з 
ліофілізатом та 3 
ампули з розчинником 
по 4 мл (вода для 
ін`єкцій) у картонній 
коробці

Замбон С.П.А. Італiя Замбон С.П.А. Італія Перереєстрація на
необмежений термін

Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення фармаконагляду
(включаючи контактні дані)
та/або зміни у розміщенні

мастер-файла системи
фармаконагляду) - Оскільки

заявником надана
інформація про зміни до

узагальнених даних
системи фармаконагляду
заявника, зокрема зміна

уповноваженої особи
заявника з фармаконагляду

на Марія Луїза Бонура,
заявлені зміни: Діюча

редакція: Уповноважена
особа, відповідальна за

здійснення фармаконагляду
– Тиціана Сантагада.

Пропонована редакція:
Уповноважена особа,

відповідальна за здійснення
фармаконагляду - Фаріда

Лакераф Грід та зміни
контактних даних

уповноваженої особи з
фармаконагляду не
рекомендуються до

затвердження. 
Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8503/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення фармаконагляду
(включаючи контактні дані)
та/або зміни у розміщенні

мастер-файла системи
фармаконагляду) - Діюча
редакція: Уповноважена

особа з фармаконагляду –
Тиціана Сантагада,
контактна особа з

фармаконагляду в Україні –
Ксенофонтова Ганна

Сергіївна.
Пропонована редакція:
Уповноважена особа з

фармаконагляду – Марія
Луїза Бонура, контактна

особа з фармаконагляду в
Україні – Кучма Володимир

Олександрович. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи з

фармаконагляду та
контактної особи з

фармаконагляду в Україні. 
Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування у
зв’язку із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до Інструкції
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
для медичного

застосування лікарського
засобу до розділу

"Показання" (видалено:
"Профілактика"...
бронхолегеневих
ускладнень після

торакальних хірургічних
втручань...), а також до

розділів "Фармакологічні
властивості",

"Протипоказання", "Спосіб
застосування та дози"

(вилучено інформацію про
необхідність проведення

проби на чутливість),
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Передозування",
"Побічні реакції",

"Несумісність" відповідно до
інформації стосовно

безпеки, яка зазначена в
матеріалах реєстраційного

досьє та узгоджена
консультативно-експертною

групою "Пульмонологія.
Фтизіатрія. Лікарські

засоби", Департаментом
фармаконагляду. 

Зобов’язання при видачі
реєстраційного посвідчення

існують - надання
детального опису системи

управління ризиками у
вигляді плану управління

ризиками та доповнення до
огляду клінічних даних

відповідно до підпункту 1.13
пункту 1, підпункту 2.3
пункту 2 додатку 15 до
Порядку проведення

експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські

засоби, що подаються на
державну реєстрацію
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
(перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про

внесення змін до
реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного
посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005

№ 426 (у редакції наказу
МОЗ від 23.07.2015 № 460). 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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